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Introducéo

Parabéns! Vocé acaba de adquirir um produto desenvolvido através dos mais recentes conceitos de
alta tecnologia disponiveis no mercado. Este equipamento foi projetado seguindo rigorosos padrdes
de qualidade para proporcionar o0 maximo de rendimento, qualidade e seguranca ao usuario.

Produto

Nome Comercial: PAINEL MULTIFUNCIONAIS RWR
Modelo Comercial: PAINEL DE TETO SPU ECONOMICO (Cédigo: 00.0586)

Marca

RWR

Fabricante

RWR INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS PARA ELETR OMEDICINA LTDA
AV. DO TABOAO 3417 - VILA SANTA LUZIA - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP

CEP 09.656-000 - TELEFONE: +55 11 3465-5400 - EMAIL: RWR@RWR.COM.BR

CNPJ: 08.441.496.0001-40

REGISTRO ANVISA: 80412239002

* Responsavel Técnico: Eduardo Ricardo Rodrigues — CREA 5062083030
« Prazo de Validade: Indeterminado

ATENCAO

'E Leia atentamente todas as informac¢Bes contidas nest  as Instrucbes de Uso
: antes de comecar a utilizar o equipamento.
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PAINEL MULTIFUNCIONAIS RWR

1. Apresentacéo do Produto

O PAINEL MULTIFUNCIONAIS RWR esta disponivel em um modelo para atender as mais diversas
necessidades dos profissionais da area médica de acordo com suas exigéncias.

A seguir sdo apresentadas todas as informacdes necessarias para a correta instalacao e utilizacao

do produto.
2. Simbologia
! :i, Simbolo Geral de Adverténcia
J:— Aterramento para Protec&o
@ Referir-se ao manual/livreto de instrucdes
N Terminal exclusivo para o eletrodo neutro
IPXO0 Grau de protegéo contra penetra¢do nociva de dgua
REDE LOGICA | Extensdo Rede Logica

LA

Conexdo Saida do Vacuo

AR COMPRIMIDO

Conexdo Saida do Ar Comprimido

Conexao Saida do Oxigénio

Carga méxima de suporte de cada bandeja
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3. Descricéo do Produto

O PAINEL MULTIFUNCIONAIS RWR possibilita regulagem da bandeja e gaveteiro para facilitar a
organizacdo do ambiente e permitir um melhor atendimento ao paciente. Sua estrutura e bandeja é
produzida em aluminio com tratamento superficial em pintura eletrostética. Gaveteiro em chapa de
aco e frontal de aluminio com acabamento de pintura eletrostatica e equipada com trilhos
telescopicos permitindo abertura total. Contém haste de soro e bomba infusdo com ganchos para
soro, bicos para conexdo de gases, tomadas auxiliares e foco de luz. O equipamento é fornecido em
127 e 220V.a.c .

3.1. Principio fisico e fundamentos da tecnologia d o produto aplicados para seu
funcionamento e sua acao

O PAINEL MULTIFUNCIONAIS RWR €é um produto destinado a utilizagdo em ambientes
hospitalares, para facilitar a organizacdo do ambiente e permitir um melhor atendimento ao paciente.

O PAINEL MULTIFUNCIONAIS RWR é aplicado em centros cirurgicos, UTI's, salas de recuperagéo
e entre outros lugares que venha a ter a necessidade de um equipamento como tal. A sua principal
funcdo é distribuir gases e sistemas elétricos para outros equipamentos utilizados durante o
atendimento ao paciente.

3.2. Partes e acessorios que acompanham o produto

3.2.1. Partes

Item Descricdo
A Haste de sustentacdo do SPU
B Tampa de acesso para manutencao
C Painel frontal
D Painel traseiro
E Coluna de sustentacdo das bandejas
F Bandeja
G Bandeja com gaveteiro
H Gaveta
I Haste de soro e bomba de infuséo
J Tampa de acabamento
K Foco de luz
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3.2.2. Acessorios
Manual de instrucoes.

3.2.3. Placas e etiquetas

Placa de identificagao
A placa de identificacdo esté localizada na parte frontal do equipamento.

Placa de identificacao
do produto

Etiqueta de identificacdo dos gases e tensao elétri  ca
Etiquetas de identificacdo dos gases e tenséo elétrica localizadas na parte frontal do equipamento.

-

L] L - =
J.
.I'.;
[ \dentificagao

gases e elétrica

= =

Etiqueta de identificacdo e adverténcia sobre carga maxima
Etiqueta de informacdo de carga maxima esta localizada na parte superior frontal da coluna do
equipamento.

« Placa de adverténcia
"carga maxima"
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3.3. Itens opcionais, materiais de consumo e materi  ais de apoio

3.3.1. Itens opcionais
N&o aplicavel ao produto.

3.3.2. Materiais de consumo
N&o aplicavel ao produto.

3.3.3. Materiais de apoio
Manual de instrucoes.

3.4. Instalacdo e conexdo com outros produtos

O equipamento possui instalagdo ou conexdo com outros produtos desde que estejam de acordo
com as normas ABNT NBR IEC 60601-1: 2016 e ABNT NBR IEC 60601-1-2: 2017.

Podem ser instalados e conectados __: respiradores pulmonares, monitores de sinais vitais, bombas
de infuséo e entre outros.

Atencéao!ll
A utilizac@o de pecas, acessorios ou materiais ndo especificados nestas Instru¢des de Uso €
de inteira responsabilidade do proprietario podendo até comprometer o periodo de garantia

determinado para o produto.

4. Adverténcias e precaugdes ! b

Certifique-se de ler e compreender completamente o manual antes de usar este produto. Mantenha
este manual para facil acesso.

ATENCAO: Equipamento pretendido somente para uso por profissionais da salde. Este
equipamento pode causar interferéncia ou pode interromper operagdo de equipamentos proximos.
Pode ser necessario tomar medidas migratdrias, como reorientacéo ou relocacdo do equipamento ou
a blindagem do local.

Se a tenséo disponivel ndo estiver dentro da especificada, recomenda-se utilizar um estabilizador.

Se for necessario uso de adaptador de tomada, procure um que tenha certificado de qualidade (INMETRO).

Antes de conectar o cabo de alimentagéo certifique-se de os niveis de tensao e frequéncia estao corretos.
Alimentacgdo incorreta pode causar danos ao equipamento e ao utilizador.

Todos os acessorios devem ser guardados. A falta de acessoérios pode invalidar a garantia.

Os bicos e tomadas auxiliares sé@o os itens mais frageis e mais caros do equipamento. Deve ser tomado extremo
cuidado com eles, ndo derrubar o equipamento, bater ou qualquer acédo fisica gque possa causar danos
inclusive com os cabos do produto. Nunca submergi-los em alcool para desinfeccao.

VVVYVVY
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E vedado ao usuério abrir o equipamento. Em caso de necessidade de reparos encaminha-los a uma assisténcia
autorizada.

O Equipamento deve ser operado fora de zonas de alta incidéncia eletromagnética ou similar.

N&o altere as configuragfes do sistema arbitrariamente.

N&o deixar 0 equipamento exposto diretamente a luz solar.

N&o armazenar o equipamento desprovido de protecéo contra condigBes ambientais (chuva ou poeira excessiva).
O fabricante se isenta de responsabilidade se contrariadas as indicages desse manual.

Os bicos e tomadas auxiliares sao um instrumento de alta precisao, cuidado ao limpar o equipamento, o fabricante
ndo se responsabiliza pelo uso e armazenamento incorreto do equipamento.

N&o use o produto em local inflamavel, quente, com ambiente empoeirado, enriquecida com oxigénio e habitacao,
atencgdo para manté-lo limpo e seco; para evitar a danificagcdo pelo ambiente (umidade, poeirento, liquido, sob o sol
e assim por diante).

Nao deixem liquidos e outros pequenos objetos cair dentro do equipamento, esses objetos podem causar curto-
circuito e até mesmo fazer os usuarios receber um choque elétrico ou até mesmo causam zumbidos.

Assegure que 0 paciente ndo tenha colocado sua méo ou dedos sob as partes méveis do equipamento. Caso
contrario, a méo ou dedos podem ser feridos.

Cobrir 0 equipamento com uma capa em caso de ndo o utilizar por um longo tempo.

Ao mover o equipamento, por favor, mantenha-o sem vibragdo ou impacto, isso pode evitar danos dentro ou fora
do equipamento.

Ao movimentar o equipamento, favor ndo colocar as maos nas partes méveis do equipamento, isso pode causar
danos de esmagamento ao paciente e/ ou operador.

Nunca posicionar 0 equipamento de maneira que seja dificil de operar o dispositivo de desconexao.

O equipamento néo é destinado a ser conectado com equipamento cirlrgico de alta freqiiéncia.

Durante procedimento o gabinete do equipamento ndo deve ser tocado simultaneamente entre o operador e o
paciente.

Risco de funcionamento deficiente e de uso incorreto.

O uso do equipamento médico requer pleno entendimento e observacé@o estrita de todas as sec¢Oes destas
instrugfes de uso. O equipamento médico somente deve ser usado para a finalidade especificada em “Uso
previsto”.

O equipamento médico deve ser inspecionado e assistido regularmente por pessoal técnico qualificado. Reparos e
trabalhos complexos de manutengdo do equipamento médico devem ser realizados somente por pessoas
autorizadas. Caso contrario, pode ocorrer falha no equipamento e lesées no paciente.

Nao pode ser usado em areas com perigo de exploséo.

O equipamento médico ndo estd aprovado nem certificado para uso em areas onde possam ocorrer misturas de
gas combustivel ou explosivo.

Recomenda que o equipamento seja somente utilizado junto aos acessoérios e componentes fornecidos pelo
fabricante.

Nao exceda a carga maxima da unidade de assisténcia e das prateleiras individuais ao posicionar os
equipamentos pretendidos.

As saidas de gas ndo devem entrar em contato com 6leo, graxa ou liquidos inflamaveis.

NOTA: Ao girar a borboleta da extensdo no bico de gas no sentido horario, 0 mesmo é liberado e entra em
Posicéo de Operacéo.

NOTA: Ao girar a borboleta da extensdo no bico de gas no sentido anti-horario, 0 mesmo é bloqueado e volta a
Posicéo de Repouso.

As conexdes elétricas do equipamento ndo mencionadas nestas instrugcbes de uso devem ser realizadas
unicamente quando aprovadas pelo fabricante.

Este equipamento esta sujeito a interferéncia do acoplamento de rede/dados que nao esteja de acordo com a
certificacdo IEC NBR 60601-1: 2016.

10
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5. Especificacdes técnicas

PAINEL MULTIFUNCIONAIS RWR

Tensao de alimentacéo

127/220V.a.c (sele¢cdo manual)

Frequéncia de operacéo 50/60Hz
Corrente de carga 1A
Consumo de energia 100VA
Capacidade maxima de elevacédo (equipamento) 220 kg
Capacidade maxima de elevacdo (Bandeja) 40 kg
Capacidade maxima de elevacéo (Haste do Soro) 02 kg
Quantidade maxima de bandeja 01 Unidade
Bandeja com gaveteiro 01 Unidade

Dimensdes da bandeja (C x L x A)

500 x 412 x 25mm

Alimentacéo interna de gases

Mangueiras nylon ¢ 3/8

Alimentacéo interna de elétrica

Cabos de forca PP 6 x 2,5mm? 1 KV

Tensado de saida das tomadas auxiliares

127/220V.a.c (conforme alimentacao)

Freqiiéncia de operacdo das tomadas auxiliares

50/60Hz

Valor de carga das tomadas auxiliares (individualmente)

50VA

Pressao maxima de trabalho dos gases — Se aplica a todos
0s engates rapidos e mecanicos individualmente.

-8 Kgf/cmz2 (392,3 a 784,5Kpa)

Dimensdes do equipamento

2500 x 412 x 1200mm (C x L x A)

Altura maxima / minima da bandeja

1500mm / 1000mm

Area ocupada 2,50 m?
Peso liquido 60 kg
Peso bruto 70 kg

Tipo de embalagem

Plastico bolha e papeldo/Caixa de papeldo

Dimensdes da embalagem (gaveteiro/bandejas)

740 x 350 x 580mm (C x L X A)

Dimensdes da embalagem (corpo principal)

Plastico bolha e papelédo

OBS*®: Haste para soro / bomba infusdo fabricada em ago inoxidavel com acabamento polido, contém
01 hastes de 04 ganchos para soro.
OBSZ Gases e elétrica separados internamente em alojamentos individuais.

OBS* Tampa removivel na parte superior para facilitar a manutengéo dos gases e elétrica.
OBS*: Conexdes roscadas de utilizagéo sob baixa pressédo conforme norma ABNT 11906.

5.1. Ambiente de armazenamento e transporte

. Temperatura: 10°C a 40°C;
. Umidade relativa do ar: 10% a 95%;
. Pressao atmosférica néo influéncia no transporte (Nao aplicavel).

5.2. Ambiente de trabalho

. Temperatura ambiente; ------- 10°C a 40°C

. Umidade relativa: --------------- 10% a 95%

. Pressao atmosférica: ---------- 375 a 795hPa;
. Tensao nominal: ---------------- 127 e 220V.a.c
. Frequéncia nominal: ------------ 50/60Hz

. Poténcia: 100VA

11
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5.3. Precaucdes de seguranca

A seguir, estdo algumas medidas de seguranca que devem ser respeitadas a fim de manter um
ambiente de trabalho seguro.

O equipamento deve ser usado em um ambiente fresco, seco e sem poeira. O equipamento de
protecdo classe |. Para evitar choque elétrico, o instrumento deve ser conectado a uma tomada com
terminal de aterramento.

. Classe de protecao contrachoque elétrico:
Classe |

. Grau de protecdo contra penetracdo nociva de agua:
IPX0

6. Instrucbes para uso correto do produto
6.1. Operacéo

Perigo de leséo de pessoas e / ou danos no equipame  nto

A unidade de assisténcia deve estar em perfeitas condicbes de operacdo. No caso de danos no
sistema de gases e/ou elétrico, ndo pode cair objetos no campo de operacdo e comprometer 0s
cuidados prestados ao paciente ou 0s equipamentos conectados.

A unidade de assisténcia esta instalada como uma unidade fixa e sempre pronta para operar.

6.2. Posicionamento da unidade de assisténcia

Perigo de leséo de pessoas e / ou danos no equipame  nto

6.3. Posicionamento e conexdo dos equipamentos

Perigo de lesé@o de pessoas e / ou danos no equipame  nto

Conexdes dos gases

As conexfes elétricas do equipamento ndo mencionadas nestas instru¢cdes de uso ou nestas
instrucdes de Montagem, devem ser realizadas unicamente quando aprovadas pelo fabricante.

12
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NOTA: Ao girar a borboleta da extensao no bico de gas no sentido horario, 0 mesmo é liberado e entra em
Posicdo de Operacdo. Ao girar a borboleta da extensao no bico de gas no sentido anti-horario, 0 mesmo é
bloqueado e volta & Posicdo de Repouso.

ATENCAO: Antes de conectar os equipamentos verifique as condicdes das conexdes e se 0S mesmos estdo
desobstruidos. Para conectar o equipamento basta rosquear a conexdo fémea na conexdo do gas
correspondente.

As conexfes sao fabricadas conforme NBR11.906 com dimensdes diferentes para cada gas. Evitando assim
troca de conexdes.

N&o puxe o0s equipamentos para retira-los das conexdes sobre o risco de danos ao painel, para soltar basta
desrosquear as conexges.

O PAINEL MULTIFUNCIONAIS RWR deve estar em perfeitas condicbes de operacdo. No caso de danos
podem cair objetos no campo de operacdo e comprometer os cuidados prestados ao paciente ou o0s
equipamentos conectados.

ADVERTENCIA

Aumento de risco de incéndio

As saidas de gas nao devem entrar em contato com 6l  eo, graxa ou liquidos inflamaveis.
Respeite igualmente as instrucbes de fabricacéo respectivas ao usar as unidades de saida de gas.

As combinac¢des de dispositivos devem corresponder aos requisitos destas instru¢des de uso. Ver “Conexao
com outros dispositivos”.

NOTA: O PAINEL MULTIFUNCIONAIS RWR esta instalado como uma unidade fixa e sempre pronta para
operar.

Haste de soro

Para regular a altura das hastes basta soltar o0 manipulo, ajustar a altura e aperta-la novamente.
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ATENCAO!!!
Os painéis de comandos ndo possuem protecao contra liquidos, portanto ndo podem ser
considerados como sendo a prova d’agua.
"""""""""" ATENCAOW ~ T T T T T T T oT

E expressamente desaconselhavel a utilizacéo do equ  ipamento por pessoas ndo capacitadas,
sendo que ndo nos responsabilizamos pelo uso incorr eto do mesmao.

7. Instalac&o do equipamento

ATENCAO!!

Leia atentamente as instrucdes a seguir antes de iniciar a instalacdo do equipamento pela

il

primeira vez.

- Antes de iniciar a instalacdo do equipamento, verifiqgue se ndo existe nenhum componente
danificado no interior da embalagem. Caso isso aconteca, entre imediatamente em contato com a
empresa para resolver o problema.

- Instalar o equipamento em local apropriado e com espaco suficiente para que seus movimentos
possam ser efetuados livremente e que permita o acesso a todas as suas partes.

- Verifique se a rede de alimentacéo elétrica do local possui as tensdes de 127 ou 220V.a.c e que a
mesmo suporte no minimo 100VA de poténcia.

Obs.: O equipamento possui seletor manual de tenséo

- O equipamento devera ser conectado a uma tomada especialmente instalada para tal finalidade e
com aterramento conforme Norma Técnica ABNT vigente no local para garantir a total seguranca e o
correto funcionamento do equipamento.

- N&o conectar benjamins, extensdes ou outros aparelhos na mesma tomada onde o equipamento
estiver instalado.

- Ao conectar o cabo de alimentacdo na rede elétrica, verifique se o0 mesmo ndo se encontra
transpassado em locais onde possa ocorrer circulacdo de pessoas para evitar a sua desconexao
acidental e possiveis danos ao cabo.
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- Caso seja necessario, o fabricante possui equipe técnica especializada para realizar a instalacéo do
equipamento.

7.1. Montagem do equipamento
Vocé devera ter recebido o equipamento nas condigfes e conforme a imagem abaixo:

O local de fixagdo do equipamento é definido através de visita previa do fabricante ou
representante, para analise do local de instalacdo. Detalhes referentes a instalacdo séo
discutidos e acordados junto com a equipe do hospital, de maneira que o0 equipamento seja
instalado do modo que mais se adequa a rotina do hospital.

Local de fixacao

Preparativos para a instalacao

Sistema de fixacdo direto no teto e na Lage. Para fixar a estrutura direto no teto, monte o gabarito na
Lage e eleve ao teto para posicionar os furos ver sistema de fixagdo abaixo.

Detalhe A
R-./4|> NF:,T \,dq:ho _ Fntalxar caso axieta pleo acabada
R.1/4" NPT Fémea - - Cas exten plas tecrico
/ Detalhe A /

I

I

Tubulagao gases #*

Flagdo elétrica Detalhe A

Flxar som parabalt , chumbador
- com parafluso de @172° x &,1/2*

Manter 2m de flo
para fors do QoEs0

rvar da janala no ges:
para instalagéo do palnel

# Se holver mals gases, acompanhar o mesmo esquema

OBS.! Recomenda-se utlllzar flxagéo do palnel direto no teto
quando o pé dlrelto for Inferlor a 3m,
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Sistema de fixacdo no teto com estrutura. Para fixar a estrutura no teto, monte o gabarito nas
estruturas e eleve ao teto para posicionar os furos ver sistema de fixacéo abaixo.

—Estrutura

Gabarlto

Sistema de fixacao direto no teto. Para fixar a estrutura no teto, monte o gabarito nas colunas e
eleve ao teto para posicionar os furos ver sistema de fixacédo abaixo.

Coluna

Gabarito

NOTA IMPORTANTE PARA AS INSTALACOES CITADAS ACIMA:

» Deixe um espaco no teto livre para a instalagao.

» A rede de gases do hospital deve ser colocada a aproximadamente 0,5 metros do local de
fixacdo.

* Na extremidade de cada tubo de rede de alimentagéo deve existir uma conexao com rosca
fémea de 1/4” NTP.

* Arede elétrica deve estar disponivel e corretamente identificada.

» Se houver cabos para rede l6égica e monitoramento também devem estar disponiveis.

Fixacdo do equipamento na Lage ou estrutura

Passe a tubulacéo de gases e elétrica pelas colunas.
16
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Fixe a caixa do SPU as colunas utilizando uma chave allen 5mm e faca a ligacdo dos gases e
elétricas.

Parafuse allen cabecga
cilindrica M10 x 30(x4)

Fixe os trilhos e a haste de soro como indicado no desenho com chave de boca 19mm, atente para a
posicéo correta do trilho no painel, lembrando que o painel est4 representado em sua vista frontal
(gases e elétricas estao atras).
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Coloque as a bandeja na altura desejada e nivele.

Para fixar as bandejas utilize uma porca e uma mola por dentro da canaleta do trilho conforme o desenho ao
lado. Entdo, fixe as bandejas utilizando uma chave allen de 5mm.

Proceder da mesma maneira com a bandeja com gaveteiro.
ApO6s monte os acabamentos na parte inferior do trilho.

_T~-...iE'

- - Barsecis com garvotedt Acatarronic 3C i
——
S — o Acasamentc 0o Elihe

-

7.2. Posicionamento a bandeja

* Na&o ultrapasse o limite de peso das bandejas.
» Para posicionar as bandejas, primeiro retire os equipamentos apoiados nela.

* Na parte lateral dos suportes das bandejas existe um parafuso, solte os parafusos dos dois lados
utilizando uma chave allen de 5mm (ver detalhe ao lado).

» Ajuste a altura desejada da bandeja.

* Nivele a bandeja.

«  Aperte novamente o parafuso. / L \

. Nao use 6leo e ———— S|

Trllha
Trlho ﬂ]ﬂ::ﬂ/

—--l=|F|

Bandeja com gavelelo \- Acabamento do rlihe

18
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Testar 0s pontos de gases e elétricas:

Gases: fechar todas as vélvulas dos gases, e abrir individualmente cada gés e testar o ponto
correspondente ao gas que foi liberado, empurrar o pino de impacto, com auxilio de uma haste ou
chave do tipo Phillips e verificar se os bicos tem vazao.

Elétricas: Com auxilio de um multimetro testar cada tomada dependendo da tencdo. Apds todos
esses procedimentos vVOcé terd o equipamento pronto para uso.

Tubulagéo gases
R.1/47[ NPT Macho -
R

s A Fiagao elétrica
/47 NPT Fémea ¢

= 3 Manter 2m de fio dentro do
palnhel onde sera ligado a
rede do hospltal

Reservar 1m? de janela no gesso _/
para instalagao do painel

T—Aterramento de protegao
na carenhagem

# Se holver mais gases, acompanhar o mesmo esquema

Neutro(Azul)

Terra(Werde)

millypiiiy

|
[
[
L1
T

Fase(VWermelho)

Circuito Eletrico 127V

Fasel(Preto)

-

Terra(Verde)

—J0

Fose(WermelLhao)

Circuito Eletrico 220V

19



COUIPARMENTOS HOSPITAI ARCS

PAINEL MULTIFUNCIONAIS RWR

8. CondicOes especiais de armazenamento, conservacd 0 e/ou manipulacdo do produto

ANTES DA INSTALACAO:

8.1. Embalagem

Todas as informacdes referentes aos cuidados a serem tomados durante o processo de transporte e
armazenamento do produto s&@o indicadas na sua propria embalagem através das simbologias
normalizadas conforme descritas abaixo:

]

Manter nesta posi¢do. Indica a posi¢cdo correta da face superior durante o
transporte e armazenamento da embalagem.

Limites de Temperatura: Indica os limites maximos de temperatura na qual a
embalagem deve ser transportada ou armazenada.

Fragil: Conteudo da embalagem fragil. Deve ser manuseado com cuidado.

I
¥

Manter protegido contra chuva:  Transportar e / ou armazenar protegido de
chuva.

4

NUumero maximo de empilhamento. No maximo 03 unidades idénticas podem ser
empilhadas uma sobre a outra.

4!
P!
!y
<
95

=

10%

¥

A umidade relativa do ar recomendada para transporte é de 10 a 95%.
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8.2. Armazenamento

- Durante o armazenamento, manter o produto em sua embalagem original e em local protegido de
umidade e calor excessivo.

- Se houver a necessidade de armazenar varios equipamentos em suas respectivas embalagens, o
empilhamento maximo devera ser de no maximo trés unidades (conforme indicado no simbolo).

8.3. Transporte
- Durante o transporte, evite vibragdes, quedas e impactos diretamente na embalagem.

- Ao manusear o equipamento fora de sua embalagem original, proceda a partir de sua base e nunca
pelo tubo, bracos ou outra parte do equipamento.

- Durante o transporte e armazenamento, verifique se as condi¢des ambientais se encontram dentro
das faixas especificadas conforme descrito abaixo:

Temperatura ambiente para transporte e armazenamento............ 10°C a4 40°C
Umidade relativa do ar para transporte e armazenamento............. 10% a 95%

Pressao atmosférica néo influéncia no transporte (Nao aplicavel).

APOS A INSTALACAO:

8.4. Acondicionamento

- Manter o produto em local protegido de umidade e calor excessivo, inclusive da incisdo de raios
solares sobre o0 mesmo.

- Durante a acomodacdao e operacdo do produto, verificar se as condicdes ambientais se encontram
dentro das faixas especificadas conforme descrito abaixo:

Temperatura ambiente para utilizag&o.............cccceveeeeeiiiiiiiiiieneeen, 10°C a 40°C
Umidade relativa do ar para utilizag8o............ccceeeeeeriiiiiiiieeeenns 10% a 95%
Pressd@o atmosférica ..o 375 a 795 mmHg

8.5. Conservacao

- Durante a utilizacdo, limpar o equipamento com pano Umido, sabdo neutro e alcool nas demais
partes.

- Apos cada utilizagéo, manter o equipamento limpo e desinfetado.
- N&o inserir ou derramar liquidos no interior do equipamento.

- Nao utilizar solventes organicos (thinner) ou produtos que liberem cloro para limpeza o
equipamento.

- Manter o equipamento em local limpo e longe de poeira.
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9. Adverténcias e/ou precaugdes a serem adotadas "l-.,
| =

9.1. Adverténcias e/ou precau¢cfes com 0S usuarios

- Este equipamento deve ser utilizado apenas por pessoal capacitado e sob a direcdo de equipe
médica qualificada, familiarizada com os riscos e beneficios conhecidos sobre a utilizacdo do
PAINEL MULTIFUNCIONAIS RWR.

9.2. Adverténcias e/ou precaucdes com os limites de peso

- Nunca exceda os limites de peso especificados pelo fabricante.
- PAINEL MULTIFUNCIONAIS RWR deve ser fixado junto ao teto através dos parafusos e buchas.

9.3. Adverténcias e/ou precaucdes sobre perigo de e  xploséo

- O PAINEL MULTIFUNCIONAIS RWR nao é apropriado para utilizacdo na presenca de gases
anestésicos inflamaveis ou outros materiais inflaméaveis, tais como alguns tipos de produtos de
limpeza.

- N&o conecte e ndo acione o PAINEL MULTIFUNCIONAIS RWR em areas onde possa haver perigo
de exploséo.

9.4. Adverténcias e/ou precaucdes sobre perigos elé  tricos

- Verificar se a rede elétrica onde serd ligado o equipamento possui aterramento devidamente
instalado para o perfeito funcionamento e seguranga do equipamento, conforme norma técnica ABNT
vigente.

- Ao finalizar os trabalhos € imprescindivel que o desligamento seja realizado pelos disjuntores antes
de desconectar o equipamento da rede elétrica. Esse procedimento evitara possivel sobrecarga no
equipamento na proxima vez que ele for ligado.

- Se ocorrer falta de energia elétrica, deve-se desligar o equipamento através dos disjuntores,
evitando-se assim, ao retornar o fornecimento de energia ao equipamento, que uma possivel
sobrecarga possa danificar o equipamento.

- Nao use o cabo de alimentacdo se alguma parte do mesmo estiver pincada ou se o isolamento
estiver danificado.

- Para instalagdo do equipamento, o operador deve conectar o equipamento em disjuntores
exclusivos para sua alimentacdo. E extremamente proibido instalar o equipamento em conjunto com
outros disjuntores de outros produtos.

- Alisolacdo do equipamento da rede de alimentacgéo elétrica é realizada através dos disjuntores.

9.5. Adverténcias e/ou precaucdes durante o transpo  rte e 0 armazenamento

- O produto deve ser armazenado e transportado com empilhamento maximo de 03 unidades, assim
como protegido de umidade (ndo expor a chuva, respingos e entre outros).

- Por ser um produto fragil, devem-se tomar os cuidados necessarios para que 0 mesmo nao sofra
fortes impactos.
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9.6. Adverténcias e/ou precaucfes durante a manuten  ¢do do equipamento

- Nao tente reparar ou substituir componentes defeituosos ou inoperantes do equipamento por partes
semelhantes de outros aparelhos. Somente a RWR e seus distribuidores podem efetuar reparos com
pecas originais e garantir o perfeito funcionamento do equipamento.

- Para garantir a seguranca elétrica do aparelho durante toda a sua vida util, recomendamos que o
aparelho seja verificado por nossa assisténcia técnica autorizada em intervalos regulares de no
minimo uma vez ao ano (apés a garantia).

- Falha no periodo de inspecéo periodica podera implicar em leséo pessoal e danos ao aparelho.

- O equipamento médico deve ser inspecionado e assistido regularmente por pessoal técnico
qualificado. Reparos e trabalhos complexos de manutencdo do equipamento médico devem ser
realizados por especialistas da RWR. Caso contrario, pode ocorrer falha no equipamento e lesées no
paciente.

- A RWR recomenda um contrato de servicos com sua area de Assisténcia Técnica e que todos os
reparos sejam realizados pelos seus técnicos especializados. Para a manutencdo, a RWR
recomenda o uso de pecas de reposicdo originais RWR.

- Antes de ser colocado em operacédo pela primeira vez e depois de ser trocada as mangueiras de
gas pressurizado na unidade de assisténcia técnica RWR, os seguintes testes, entre outros, devem
ser executados:

» Teste de fuga;

» Teste de entupimento;

» Teste de impurezas solidas;
* Teste do tipo de gés.

Caso ndo seja aprovado nos testes, o equipamento nédo deve ser colocado em operacéao.

- Limpe e desinfete o equipamento ou pec¢as do equipamento antes de cada passo de manutencao e
também antes do envio para reparo.

NOTA: InformagBes e diretrizes para a manutencdo da saida de presséo (Vacuo / Ar Comprimido /
Oxigénio), a manutengdo regular do equipamento deve ser realizada a cada 01 ano e/ ou 500 horas
de utilizacdo do equipamento, o operador deve ficar atento a essas informacdes.

9.7. Adverténcias e/ou precaucdes durante a limpeza

- Desligar os disjuntores do PAINEL MULTIFUNCIONAIS RWR da rede elétrica antes de efetuar
gualquer procedimento de limpeza.

- N&o utilizar equipamentos de limpeza por alta pressao ou por vapor.
- N&o utilize qualquer agente de limpeza que liberem cloro e/ou acido peracético!

- No caso de superficies muito sujas, utilize sab&o neutro na forma concentrada e em seguida limpe-
0 com um pano umedecido em agua limpa.

- Nao utilize agentes umidos de limpeza por processo quimico ou que contenham substancias
abrasivas.

- Mantenha o equipamento isento de 6leo e substancias oleosas.

- Manter o equipamento sempre limpo e desinfetado apds cada procedimento médico.
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10. Desempenho do produto

10.1. Indicagéo e finalidade de uso do produto

Indicagdo: Desenvolvido para ser utilizada em clinicas médicas, consultérios e hospitais no auxilio
aos profissionais da saude durante os procedimentos de médicos, proporcionando
conforto ao paciente e ao profissional da area de saude.

Finalidade: A principal funcdo do PAINEL MULTIFUNCIONAIS RWR é facilitar o manuseio e
posicionamento de instrumentos e distribuir a rede elétrica e/ou de gases, local para
apoiar os materiais, equipamentos e auxiliares em diversos ambientes: beira de leito,
centro cirargico, ambulatérios, recuperacdo pés-anestésica e UTI.

10.2. Efeitos secundarios ou colaterais indesejavei s
N&o aplicavel a este produto.

10.3. Seguranca e eficacia do produto

- O PAINEL MULTIFUNCIONAIS RWR foi projetado e desenvolvido com materiais ndo toxicos e
obedecendo aos mais rigorosos padrdes técnicos de qualidade para oferecer total seguranca e
funcionalidade ao usuario.

- Se utilizada conforme as instru¢des descritas nesse manual, o PAINEL MULTIFUNCIONAIS RWR
ndo causard nenhum tipo de problema e ndo perdera ou alterar4 suas caracteristicas fisicas e
dimensionais.

11. Procedimentos para reutilizagao do produto

11.1. Limpeza
- A higienizacdo do equipamento devera ser realizada antes e depois de receber cada paciente.

- Limpar as partes metalicas e o painel de comando com pano umedecido em sab&o neutro.

- Produtos para limpeza fracamente alcalinos podem ser utilizados para limpeza do painel.

Nota: N&o utilizar qualquer produto de limpezaaba  se de cloro e/ou acido peracético!

11.2. Desinfeccao

- Realiza-se a higienizacdo habitual acrescida de um germicida ou produto desinfetante de largo
espectro, tomando-se cuidado especial para ndo deixar residuos que possam provocar qualquer tipo
de reacao toxica ou alérgica ao entrar em contato com o corpo do paciente.

- Desinfetante a base de &lcool podem ser adquiridos no mercado com as mais diversas
concentracoes.
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Nota: Outros desinfetantes podem ser utilizados, ma s com os valores maximos conforme
tabela a seguir:

Produto Dilu.igéo (valores méximos para 100g de
desinfetante)

Etanol a 96% 409

Propanol 35¢g

Dialdeido glutarico a 25% 0,075¢g
Etiltexanal 0,010g
Solucao de formaldeido 0,010g
Glioxal 0,165¢g
Hipocloreto de soédio 0,050g

A RWR ndo se responsabiliza pela utilizagdo de substéncias diferentes ou de solugbes cuja
concentracao esteja acima das especificadas neste manual.

11.3. Acondicionamento
- Manter o equipamento em local protegido de umidade e calor excessivos.

- Se 0 equipamento ficar fora de operagéo(sem utilizag&o)por um periodo prolongado, é aconselhavel
desligar os disjuntores do da rede elétrica e conecta-lo somente quando voltar a utiliza-lo.

12. Precaucdes em caso de alteracao do funcionament o do produto

Caso o equipamento apresente aquecimento ou ruidos fora do normal, verifique se o problema esta
relacionado com algum dos problemas mencionados no item 27 Solu¢do de Problemas. Se mesmo
assim nao for possivel solucionar o problema, desligue imediatamente o equipamento, desligar os
disjuntores do cabo de alimentacdo da rede elétrica e em seguida entre em contato com a
Assisténcia Técnica Autorizada RWR para anélise e realizacdo dos reparos.

13. Sensibilidade a condigcdes ambientais nas situa¢c ~ 0es normais de uso

A Linha de PAINEL MULTIFUNCIONAIS RWR foi especialmente projetada e desenvolvida de forma
a evitar a sensibilidade a interferéncias eletromagnéticas, influéncias elétricas externas, descargas
eletrostaticas e a variagcbes de pressdo e temperatura. Para isso, 0 equipamento devera ser
transportado, instalado, manuseado e conservado conforme as instrucdes contidas neste manual.

14. Diretrizes Eletromagnéticas

Este equipamento requer precaugdes especiais em relagdo a sua compatibilidade eletromagnética e
precisa ser instalado e colocado em funcionamento de acordo com as informagdes sobre
compatibilidade eletromagnética fornecidas no manual de instrucdes.

25



COUIPARMENTOS HOSPITAl AR

PAINEL MULTIFUNCIONAIS RWR

Equipamentos de comunicacdo de RF mdveis e portateis podem afetar a operacdo deste
equipamento. O equipamento ndo possui desempenho essencial (Desempenho cuja falta ndo cause

rsco).

DIRETRIZES DE EMC E DECLARACOES DO FABRICANTE

Abaixo as tabelas de Compatibilidade Eletromagnética — EMC

Declaragéo do Fabricante e Orientacdo — Emissdes El

etromagnéticas

O PAINEL MULTIFUNCIONAIS RWR é destinado a ser utilizada no ambiente eletromagnético descrito a seguir. O comprador ou operador do PAINEL
MULTIFUNCIONAIS RWR deveria se assegurar que ele esta em uso em tal ambiente.

Ensaios de emissao

Conformidade

Ambiente eletromagn

ético - orientacéo

Emisséo de RF Grupo 1 O PAINEL MULTIFUNCIONAIS RWR usa energia de RF apenas para seu
funcionamento interno. Assim, sua emissdo de RF é muito baixa e nédo é

CISPR 11 provavel que cause qualquer interferéncia em outro equipamento eletrénico
préoximo.

Emisséo de RF Classe A O PAINEL MULTIFUNCIONAIS RWR é adequado para utilizagdo em todos
os estabelecimentos que ndo sejam residenciais e aqueles diretamente

CISPR 11 conectados a rede publica de distribuicdo de energia elétrica de baixa tensdo
gue alimente edificag6es para utilizagdo doméstica.

Emisséo de harmdnicas Classe A

IEC 61000-3-2

Flutuacéo de tenséo / Emissao de flicker Conforme

IEC 61000-3-3

Diretrizes e Declaragéo do Fabricante - Imunidade E

letromagnética

O PAINEL MULTIFUNCIONAIS RWR é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. Recomenda-se que o cliente ou
usuario do PAINEL MULTIFUNCIONAIS RWR garanta que ele seja utilizado em tal ambiente.

Nivel de Ensaio da

Nivel de Ensaio da

i:i:gzg: ABNT NBR IEC ABNT NBR IEC Nivel de Conformidade Ambiente Eletromagnético - Diretrizes
60601-1-2:2010 60601-1-2:2017
Descarga + 6 kV por contato + 8 kV por contato + 8 kV por contato Pisos deveriam ser de madeira, concreto ou
Eletrostatica (ESD) cerdmica. Se os pisos forem cobertos com
+8kV pelo ar +15KkV pelo ar +15KkV pelo ar material sintético a umidade relativa deveria ser
IEC 61000-4-2

pelo menos 30%.

Transitérios elétricos
rapidos/Trem de pulso
(“Burst”)

IEC 61000-4-4

+ 2 kV nas Linhas de
alimentacéo

+ 1 kV nas linhas de
entrada saida

+ 2 kV nas Linhas de
alimentacéo

+ 1 kV nas linhas de
entrada saida

+ 2 kV nas Linhas de
alimentagdo

A qualidade do fornecimento de energia deveria
ser aquele de um ambiente hospitalar ou
comercial tipico.
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Surtos

IEC 61000-4-5

+ 1 kV linha(s) a
linha(s)

+ 2 kV linha(s) a terra

+ 1 kV linha(s) a
linha(s)

+ 2 kV linha(s) a
terra

+ 1 kV linha(s) a linha(s)

+ 2 kV linha(s) a terra

Quedas de tensao,
interrupgdes curtas e
variagoes de tensdo
nas linhas de entrada
de alimentacéo.

IEC 61000-4-11

<5% Ut

(>95% de queda de
tensdo em Ut) por 0,5
ciclos

40% Ut

(60% de queda de
tenséo em Ut) por 0,5
ciclos

70% Ut

(30% de queda de
tensdo em Ut) por 25
ciclos.

<5% Ut

(>95% de queda de
tens@o em Ut) por 5
segundos.

0% Ut

(100% de queda de
tensdo em Ut) por
0,5 ciclos

0% Ut

(100% de queda de
tens@o em Ut) por 1
ciclo

70% Ut

(30% de queda de
tensdo em Ut) por
25/30 ciclos.

0% Ut

(100% de queda de
tensé@o em Ut) por
250/300 ciclos.

0% Ut

(100% de queda de
tensdo em Ut) por 0,5
ciclos

0% Ut
(100% de queda de
tensé@o em Ut) por 1 ciclo

70% Ut

(30% de queda de
tensdo em Ut) por 25/30
ciclos.

0% Ut

(100% de queda de
tensé@o em Ut) por
250/300 ciclos.

A qualidade do fornecimento de energia deveria
ser aquele de um ambiente hospitalar ou
comercial tipico.

A qualidade do fornecimento de energia deveria
ser aquele de um ambiente hospitalar ou
comercial tipico. Se o wusuario do PAINEL
MULTIFUNCIONAIS RWR exige operagéo
continuada durante interrupgdo de energia, é
recomendado que o PAINEL MULTIFUNCIONAIS
RWR seja alimentado por uma fonte de
alimentagéo ininterrupta ou uma bateria.

Campos Magnéticos
na freqiiéncia de
alimentagdo

IEC 61000-4-8

3A/m

30A/m

30A/m

Campos magnéticos na frequéncia da
alimentagdo  deveriam estar em  niveis
caracteristicos de um local tipico em um ambiente
hospitalar ou comercial tipico.

Nota: Ut é a tensdo de rede c.a. anterior a aplicacdo do nivel de ensaio.

Diretrizes e Declaragdo do Fabricante - Imunidade E

letromagnética

O PAINEL MULTIFUNCIONAIS RWR é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. Recomenda-se que o cliente ou
usuario do PAINEL MULTIFUNCIONAIS RWR garanta que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de
Imunidade

Nivel de E nsaio
ABNT NBR IEC
60601-1-2:2010

Nivel de Ensai o
ABNT NBR IEC
60601-1-2:2017

Nivel de conformidade

Ambiente Eletromagnético - Di  retrizes

RF Conduzida
IEC 61000-4-6

RF Radiada

3Vrms
150 kHz até 80 MHz

3V/m

3Vrms

150 kHz até 80 MHz
fora das bandas?
ISM

6 Vrms

150 kHz até 80 MHz
nas bandas? ISM

3Vim
80 MHz até 2,7 GHz

3Vrms
150 kHz até 80 MHz fora
das bandas? ISM

6 Vrms
150 kHz até 80 MHz nas
bandas? ISM

3V/m
80 MHz até 2,7 GHz

Equipamentos de comunicacdo de RF portétil e
mével ndo deveriam ser usados proximos a
qualquer parte do PAINEL MULTIFUNCIONAIS
RWR incluindo cabos, com distancia de
separacdo menor que a recomendada, calculada
a partir da equacgdo aplicavel a freqiiéncia do
transmissor.

Distancia de separagao recomendada
d=1,2+P
a= 1,2vP
d= 1.2%P 80 MHz ate 800 MHz

d= 2 3vP 800 MHz até 2 7 GHz

Onde P é a poténcia maxima nominal do
transmissor em watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor, e d € a distancia de
separacao recomendada em metros (m).

E recomendado que a intensidade de campo
estabelecido pelo transmissor de RF, como
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IEC 61000-4-3 80 MHz até 2,5 GHz determinada através de uma inspegdo
eletromagnética no local. ¢ seja menor que o
nivel de conformidade em cada caixa de
frequiéncia P

Pode ocorrer interferéncia ao | |
redor do equipamento marcado || [ =]
com o seguinte simbolo:

NOTA 1: Em 80 MHz e 800 MHz, aplica se a faixa de freqiiéncia mais alta.
NOTA 2: Estas diretrizes ndo podem ser aplicaveis em todas as situagGes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexdo de
estruturas, objetos e pessoas.

A As bandas de ISM (industrial, médica e cientifica) entre 150KHz s&o 6,765MHz até 6,795MHz;

13,553MHz até 13,567MHz; 26,957Mhz até 27,283MHz; e 40,66Mhz até 40,70MHz.

B Os niveis de conformidade nas bandas de freqiiéncia ISM entre 150KHZ e 80MHz e na faixa de frequiéncia entre 80MHz até 2,5GHz tem a inteng&o de
reduzir probabilidade dos equipamentos de comunicagfes moveis e portateis causarem interferéncia se forem traduzidos inadequadamente ao ambiente
do paciente. Por essa raz&o, um fator adicional de 10/3 é usado no calculo de distancia de separac@o recomendada para transmissores nessas faixas de
frequéncia.

¢ As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estacdes de radio base, telefone (Celular / Sem fio), radios moéveis
terrestres, radio amadores, transmissdo AM e FM e transmissdo de TV ndo podem ser previstos teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente
eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, recomenda se considerar uma inspecao eletromagnética do local. Se a medida da intensidade de
campo no local em que o PAINEL MULTIFUNCIONAIS RWR é usado excede o nivel de conformidade utilizando acima, PAINEL MULTIFUNCIONAIS
RWR deveria ser observada para verificar se a operac@o estd normal. Se um desempenho anormal for observado, procedimentos adicionais podem ser
necessarios, tais como a reorientag&o ou recolocacao do PAINEL MULTIFUNCIONAIS RWR.

P Acima da faixa de frequiéncia de 150KHz até 80MHz, a intensidade de campo deveria ser menor que 3V/M.

Distancias de separacdo recomendadas entre equipame ntos de comunicacdo por RF portateis e mdveis e 0
PAINEL MULTIFUNCIONAIS RWR.

O PAINEL MULTIFUNCIONAIS RWR é destinado para uso em um ambiente eletromagnético no qual distirbios de RF séo controlados. O comprador ou o
operador do PAINEL MULTIFUNCIONAIS RWR pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma minima distancia entre
equipamentos de comunicagédo por RF portateis e mdveis (transmissores) e o PAINEL MULTIFUNCIONAIS RWR como recomendado abaixo, de acordo
com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagao.

Distancia de separagéo de acordo com a freqiiéncia do transmissor

. . . 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
Maxima poténcia de saida declarada

do transmissor (W) d= 1,2 \/rj_:' d= 1,2 \/rj_:' d = 2,7 \J"E

0,01 12,00 cm 12,00cm 27,00 cm
0,1 38,00 cm 38,00 cm 86,00 cm
1 12m 12m 2,70 m
10 3,80m 3,80m 8,60 m
100 12,00 m 12,00 m 27,00 m

Para transmissores com a poténcia maxima de saida declarada ndo-listada acima, a distancia de separacdo recomendada (d em metros) pode ser
determinada usando a equacéo aplicavel a freqiiéncia do transmissor; onde P é a poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo com
o fabricante do mesmo.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagéo para a frequéncia mais alta.

NOTA 2: Esse procedimento pode se aplicar em todas as situagBes. A propagacao eletromagnética é afetada pela absorgéo e reflexdo de estruturas,
objetos e pessoas.

Especificagfes de ensaio para IMUNIDADE DE GABINETE a equipamentos de comunicacdes sem fio por RF (tab  ela
9 IEC 60601-1-2:2017).

A Freqliéncia Poténcia A NIVEL DE ENSAIO
Frequ'enma de de ensaio Servigo ? Modulagéo ° maxima Distancia DE IMUNIDADE
ensaio (MHz) (MH2) (W) (m) (V/m)
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385 380 - 390 TETRA 400 Modulag&o de pulso ® 18Hz 1,8 0,3 27
450 430 - 470 GRMS 460, FRS 460 FM € desvio de + 5 KHz 2 0,3 28
senoidal de 1 KHz
710
745 704 - 787 Banda LTE 13, 17 Modulag&o de pulso ?217 Hz 0,2 0,3 9
780
810 GSM 800/900, TETRA 800,
870 800 - 960 Idem 820, CDMA 850, Banda Modulag&o de pulso ® 18 Hz 2 0,3 28
LTES
930
1720 GSM 1800; CDMA 1900; GSM
1845 1700 - 1990 | 1900; DECT; Banda LTE 1, 3, 4, Modulag&o de pulso ?217 Hz 2 0,3 28
25; UMTS
1970
2450 2400 - 2570 | Bluetooth, WLAN, 802.11b/gin, | \164y1acs0 de pulso 217 Hz 2 03 28
RFID 2450, Banda LTE 7
5240
5500 5100 - 5800 WLAN 802.11 a/n Modulag&o de pulso ?217 Hz 0,2 0,3 9
5785

NOTA: Se for necessério, para alcancar o NIVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE, a distancia entre a antena transmissora e o EQUIPAMENTO EM ou
SISTEMA EM pode ser reduzida a 1m é permitida pela ABNT NBR IEC 61000-4-3.

a. Paraalguns servicos, somente as frequéncias de transmissdo do terminal estdo incluidas.

b. A portadora deve ser modulada usando-se um sinal de onda quadrada de ciclo de servigo de 50 %.

c¢. Como uma alternativa a modulagdo FM, modulagdo de pulso de 50 % a 18 Hz pode ser usada, pois embora ndo
represente uma modelagdo real, isso seria o pior caso.

14.1. Adverténcias de Emissdes Eletromagnéticas h

Nota: Nunca utilizar ACESSORIOS, transdutores e cabos diferentes daqueles especificados, a néo
ser os transdutores e cabos vendidos pelo fabricante do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM como
parte de reposicdo para componentes internos, isso pode resultar no aumento de EMISSOES ou
reducdo da IMUNIDADE do EQUIPAMENTO EM ou do SISTEMA EM.

Nota: Nunca utilizar ACESSORIOS, transdutor ou cabo com EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM
diferente daquele especificado, isso pode resultar no aumento das EMISSOES ou na redugdo da
IMUNIDADE do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM.

Nota: A montagem de Sistema EM e modificacdes durante tempo de servico requerem a avaliacdo
dos requisitos desta norma 60601-1.

Nota: Podem ocorrer perigos que resultam da modificagéo néo autorizada do Equipamento EM.

Nota: As caracteristicas de emiss@es deste equipamento o tornam adequado para uso em areas
industriais e hospitais (IEC/CISPR 11, Classe A). Se for utilizado em um ambiente residencial (para o
gual normalmente é requerida a IEC/CISPR 11, Classe B), este equipamento pode ndo oferecer
protecdo adequada a servicos de comunicacado por radiofrequéncia. O usuario pode precisar tomar
medidas de mitigacdo, como realocar ou reorientar o equipamento.
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“Aviso: O uso deste equipamento adjacente ou sobre outro equipamento deve ser evitado, pois pode
resultar em operacdo inadequada. Se este uso se fizer necessario, convém que este e 0 outro
equipamento sejam observados para se verificar que estejam operando normalmente.”

“Aviso: O uso de acessorios, transdutores e cabos que ndo sejam os especificados ou fornecidos
pelo fabricante deste equipamento poderiam resultar em emissbes eletromagnéticas elevadas ou
imunidade eletromagnética reduzida deste equipamento e resultar em operagédo inadequada.”

“Aviso: Convém que os equipamentos portateis de comunicac¢do por RF (incluindo periféricos como
cabos de antena e antenas externas) ndo sejam utilizados a menos de 30 cm de qualquer parte do
[Equipamento EM ou Sistema EM], incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario,
pode ocorrer degradacdo do desempenho deste equipamento.”

“Aviso: O uso inadequado do tipo especificado de local blindado pode resultar em degradacdo do
desempenho deste equipamento, interferéncia em outros equipamentos ou interferéncia em servi¢cos
de radio.”

“Aviso: Este equipamento foi ensaiado para imunidade a RF irradiada somente a determinadas
frequéncias, e o uso de emissores de outras frequéncias nas proximidades pode resultar em
operacao inadequada.”

15. Precaucdes em caso de inutilizagcdo do produto

A fim de evitar a contaminagdo ambiental ou o0 uso indevido do produto quando o mesmo for
inutilizado, devera ser providenciada sua segregacgéo, embalagem, identificacdo e envio (por conta e
risco do cliente) para as dependéncias da empresa RWR INDUSTRIA E COMERCIO DE
EQUIPAMENTOS PARA ELETROMEDICINA LTDA para que esta execute o descarte do produto
com seguranga.

16. Termo de Garantia

A RWR INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS PARA ELETR OMEDICINA LTDA oferece
para este equipamento a garantia contra defeitos de material e/ou fabricagdo que nele se apresentar
no prazo de 12 meses a partir da data de compra.

Fatores que implicam na perda da garantia:

1- Inobservancia dos cuidados recomendados neste manual com relacéo ao transporte, instalagéo,
uso e manutencao.

2- Acidente, queda, instalacdo inadequada ou qualquer outro dano provocado por uso incorreto ou
acado de agentes naturais.

3- Violacéo, conserto ou qualquer outra modificacdo ou alteracdo executadas no equipamento ou em
suas partes por pessoal ndo autorizado pela RWR.

4- Apo6s o vencimento do periodo de garantia, todos 0s servi¢os, pecas e despesas serdo cobradas
conforme norma vigente da empresa.
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17. Termo de Responsabilidade

A empresa RWR INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS PARA ELETR OMEDICINA
LTDA assume a total responsabilidade técnica e legal pelo produto e que todas as informacdes aqui
prestadas referentes ao produto PAINEL MULTIFUNCIONAIS RWR, modelo PAINEL DE TETO SPU
ECONOMICO contidas nestas Instru¢cdes de Uso sédo verdadeiras.

18. Procedimento de Finalizacao

Apos utilizacdo, deixar o equipamento na posicdo de descanso, e ap0s desligar os disjuntores do
equipamento.

19. Posicdes esperadas do operador, paciente e outr as pessoas perto do
equipamento.

Durante a utilizacdo do equipamento é esperado que ele seja posicionado um teto plano, as posi¢coes
esperadas pelo operador, paciente e outras pessoas sdo descritas abaixo.

. Operador: Em pé de fronte ao paciente.
. Paciente: Deitado de fronte ao operador.
. Outras pessoas: Posicionado h& cerca de 1 metro do equipamento, pois se solicitado pelo

operador podem auxiliar durante o procedimento.

20. Assisténcia técnica
Os servigos de Assisténcia Técnica serdo prestados pela fabrica ou agentes credenciados.

Em caso de necessidade contate o Servico de Assisténcia Técnica da fabrica.

Telefone: +55 11 3465-5400 - Email: rwr@rwr.com.br

21. Disposicao do equipamento (Apos vida util)

A eliminacéo deste produto deve obedecer a regulamentacdo nacional. Por favor, observe a
regulamentacéo aplicavel no seu pais.

Dentro da Comunidade Europeia, a Diretiva 2002/96 EC (WEEE) exige que a reciclagem ou
eliminacéo de dispositivo eletroeletrénico ndo agrida o meio ambiente.

Por favor, consulte seu representante para informagdes sobre a eliminagé&o final do produto.
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22. Partes do equipamento que nao podem passar por manutencao
durante uso com paciente

. O equipamento ndo devera passar por manutencao durante a utilizacdo com o paciente.

23. Responsabilidade

A RWR considera-se responsavel pelos efeitos sobre a seguranca, confiabilidade e desempenho
deste produto apenas se:

. As operacdes de montagem, ampliacbes, reajustamentos, modificacBes ou reparacdes sdo
realizadas por pessoas autorizadas.

. A instalagédo elétrica da sala em questdo cumpre os requisitos.

. O equipamento é utilizado de acordo com estas instrucdes de utilizacédo.

24. Documentacao Técnica

A RWR se reserva o direito de limitar o fornecimento de esquemas, listas de materiais, desenhos e
demais documentos relativos a constru¢éo do produto, exclusivamente aos Servigos de Assisténcia
Técnica Autorizada.

NOTA: Quaisquer informacbes necessérias para a realizacdo de manutencbes pelas pessoas
autorizadas podem ser requisitadas na empresa RWR.

Tenha cuidado ao manusear 0 equipamento para evitar queda e avarias fisicas. Recomenda-se
tomar o maximo de cuidado ao utiliza-lo.

Recomendamos néo utilizar o equipamento muito proximo ou empilhado sobre outros equipamentos.
Caso isso seja necessario, recomendamos que 0 equipamento seja observado para verificar sua
operagdo normal na configuracdo a qual sera utilizado.

Para instalagdo ou conexdo com qualquer produto, contate-se antes com o representante da RWR.

25. Declaracéo de Biocompatibilidade

Declaramos sob nossa inteira responsabilidade, que o0 equipamento ndo possui parte aplicada que
entra em contato fisico com o PACIENTE.

26. Declaracio de Vida Util

A RWR INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS PARA ELETR OMEDICINA LTDA declara
que a vida util do equipamento é de 5 anos apos o inicio de sua utiliza¢do, desde que mantido suas
caracteristicas originais e os requisitos de manutencao sejam cumpridos.
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27. Solucéo de problemas

Problema Possivel causa Solucao

Entrar em contato imediatamente

Som sibilante intermitente. Mangueira com vazamento. A L.
9 com a Assisténcia Técnica da RWR.

O gas pressurizado escapa | Notifiqgue a manutencdo do hospital
no interior da unidade de | ou a Assisténcia Técnica da RWR

assisténcia de teto. para verificar o suprimento de gas.

Suprimento insuficiente de
gas, som sibilante.

Notifique a manutencéo do local ou a
Assisténcia Técnica da RWR para

Equipamentos  conectados | Disluntores da rede | \erificar o suprimento de energia

nao liga. desligado. elétrica. Observe os pacientes e 0s
equipamentos de consumo
conectados

Obs.: Caso o problema ndo seja solucionado conforme descrito no quadro acima, entre
imediatamente em contato com a Assisténcia Técnica Autorizada RWR.

28. Fator de Seguranca de Tensionamento

O fabricante declara um fator de tensionamento de 2,5, aplicando uma carga no sistema de suporte
do paciente igual a 2,5 vezes a carga declarada do equipamento.

29. Fabricante

RWR INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS PARA ELETR OMEDICINA LTDA
AV. DO TABOAO 3417 - VILA SANTA LUZIA - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP

CEP 09.656-000 - TELEFONE: +55 11 3465-5400 - EMAIL: RWR@RWR.COM.BR

CNPJ: 08.441.496.0001-40

30. Partes adequadas para utilizacao dentro ou fora do ambiente de

paciente

. PAINEL MULTIFUNCIONAL RWR,;
. Respiradores pulmonares;

. Monitores de sinais vitais;

. Bombas de infuséo e entre outros.
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